PROJETO DE LEI N° DE 2006
(Do Sr. Nelson Marquezelli)

Dispoe sobre o ambito da profissao de
quimico na Industria Farmacéutica e
atividades correlatas.

O Congresso Nacional Decreta:

Art. 1° - Ambito quimico na industria farmacéutica é todo
procedimento técnico-profissional na area da Quimica praticado por
Profissional da Quimica legalmente habilitado e dirigido para a promocgao e
recuperacao da saude e prevencao de doencas dos seres Vivos.

Paragrafo unico — O exercicio de atividade técnico-cientifica garante
ao Profissional da Quimica legalmente habilitado a inviolabilidade de seus
atos e manifestagdes nos limites da lei.

Art. 2° - Sao atividades inerentes a profissdo de Quimico no setor
farmacéutico, ainda que n&o privativas ou exclusivas:

| — Preparagéao, controle, sele¢gao, armazenagem e dispensagao de
medicamentos em farmacias abertas ao publico, servigos farmacéuticos de
hospitais e servigcos farmacéuticos privativos de quaisquer outras entidades
publicas e privadas, inclusive instituicdes de carater filantropico ou
beneficiente e sem fins lucrativos.

Il — A diregao, responsabilidade e assisténcia técnica em:

a) dispensacgao, fracionamento, manipulacdo de medicamentos
homeopaticos, alopaticos e fitoterapicos, de foérmulas
magistrais e farmacopéicas;

b) dispensacéao e fracionamento de medicamentos
industrializados;

c) armazenagem, estocagem, conservagao, controle de estoque e
distribuicdo de medicamentos por atacado;
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d)

realizar, interpretar e emitir laudos e pareceres, e
responsabilizar-se pelas analises reclamadas pela clinica
médica, de Dbiologia molecular, genética e analises
toxicologicas, dentro dos padrdes de qualidade e normas de
seguranga.

[l - Ensino Superior de disciplinas/conteudos privativos préprios dos
cursos de formacdo quimico-farmacéuticos, a coordenacao de cursos de

graduagao

e de pods-graduacédo nestas areas, obedecida a legislacéo

educacional vigente.

IV - Desempenho de outros servicos e fungdes, ndo especificados na
presente Lei, que se situem no dominio de capacitacdo técnico-cientifica

profissional.

Art. 3° - Sao atos privativos dos profissionais da Quimica, as
seguintes atividades:

| — Assisténcia e responsabilidade técnica, assessoramento e
desempenho de fungdes especializadas exercidas em:

a)

b)

d)

orgaos, empresas, estabelecimentos, laboratorios ou setores
em que se preparem ou fabriguem produtos bioldgicos,
imunoterapicos, soros, vacinas, alérgenos, opoterapicos para
uso humano e veterinario e derivados do sangue;

orgaos ou laboratérios de analises clinicas ou de saude
publica, veterinarios ou seus departamentos especializados;
estabelecimentos industriais ou instituicbes governamentais
onde sejam produzidos radioisétopos ou radiofarmacos;
orgaos, laboratorios ou estabelecimentos em que se pratiquem
exames de carater quimico-toxicologico, quimico-
bromatolégico, quimico-farmacéutico, bioldgicos,
microbioldgicos, fotoquimicos e sanitarios;

preparo, armazenagem, conservagao, transporte, seguranga,
dispensacao e residuos oriundos de farmacos antineoplasicos
e radiofarmacos:

controle e guarda de entorpecentes, psicotropicos e outras
substancias sujeitas a regime especial,

estabelecimentos industriais em que se fabriguem produtos
com ou sem indicacdes e/ou agdes terapéuticas, anestésicos
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ou auxiliares de diagnostico, ou capazes de criar dependéncia
fisica ou psiquica;

h) 6rgaos, laboratdrios, setores ou estabelecimentos em que se
executem controle e/ou inspec¢ao de qualidade, analise prévia,
analise de controle e analise fiscal de produtos,
independentemente de sua destinagao terapéutica, anestésica
ou auxiliar de diagnésticos ou capazes de determinar
dependéncia fisica ou psiquica;

i) orgaos, laboratodrios, setores ou estabelecimentos em que se
pratiquem extragdo, purificacdo, controle de qualidade,
inspegdo de qualidade, analise prévia, analise de controle e
analise fiscal de insumos para a industria farmacéutica de
origem vegetal, animal, mineral e sintética:

j) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos
cosméticos com ou sem acéao terapéutica;

K) registro de produtos junto ao 6rgao sanitario competente;

|) estabelecimentos industriais e/ou empresas em que se
fabriqguem e/ou manipulem matérias primas, farmacos e
medicamentos para uso humano ou veterinario;

m) pesquisa, analise, controle e pericia sobre a poluicdo
atmosférica, tratamentos dos gases e dos residuos liquidos e
solidos, oriundos das atividades industriais, e seguranga do
trabalho;

n) a fiscalizacdo do sistema de higienizagdo de empresas e
estabelecimentos de natureza quimico-farmacéutica;

o) controle e prevencdo de pragas urbanas, saude publica,
toxicologia ambiental, industrial e forense, vigilancia sanitaria e
epidemiologia;

p) operagbes unitarias realizadas nas industrias de
medicamentos;

q) realizar procedimentos relacionados a coleta de materiais
biologicos e suas analises laboratoriais e toxicoldgicas.

Art. 4° - O artigo 24, da Lei Federal n°® 10.205, de 21 de margo de
2001, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

‘Art. 24. O processamento do sangue, componentes e
hemoderivados, bem como o controle sorolégico e
imunoematologico, € da responsabilidade de profissional da
Quimica, do farmacéutico, do médico ou biomédico.”
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Art. 5° - As disposicdes desta Lei abrangem o exercicio da profissao
de Quimico no servico publico da Unido, dos Estados, Distrito Federal,
Municipios e respectivos 6rgaos da administragado direta e indireta, bem
como nas entidades particulares.

Art. 6° - A denominagao de “Quimico” € privativa dos graduados em
cursos superiores de Quimica e somente aos inscritos nos Conselhos
Regionais de Quimica € permitido o exercicio das atividades descritas no
art. 3° desta Lei:

Art. 7° - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo, ficando
revogados os Decretos n°. 20.377 de 08/09/1931 e 20.931, de 11/01/1932.

JUSTIFICATIVA

O presente Projeto de Lei objetiva o reconhecimento do
intenso labor da nobre categoria dos Profissionais da Quimica, os quais
vém contribuindo, neste ramo da Quimica, desde os primérdios da industria
farmacéutica no Brasil, prestando inestimaveis servicos a Sociedade
Brasileira e ao Mundo, que tém permitido a nacionalizagdo de tantos
medicamentos.

Sabemos que a producdo de insumos quimicos para a
Industria Farmacéutica € atividade especifica dos Profissionais da Quimica,
cabendo ao Profissional Farmacéutico a produgcdo de medicamentos, a
partir dos insumos que o Quimico lhes pde a disposicdao. O que significa
dizer que, mesmo para a produgao de medicamentos, é indispensavel a
participagao ativa e efetiva do Quimico.

A nivel de pesquisas de farmacos, ou nas fases pré-
clinica e clinica, € evidente que tais atividades envolvem a indispensavel e
intensa participagao dos Profissionais da Quimica, uma vez que a Industria
Farmacéutica € uma Industria de Processos Quimicos.

A titulo de ilustracdo, transcrevemos a seguir, algumas
informacdes de especialistas que corroboram o que acabamos de dizer:
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“.. para o desenvolvimento de um medicamento, é
preciso muito mais do que conhecimentos de farmaco-
cinética  (absorgédo, distribuicdo, metabolismo e
excre¢do da droga do organismo)” — o que é do
conhecimento do Profissional da Quimica que o
adquire ao estudar Higiene Industrial —. S&o, também,
necessarios conhecimentos de estrutura molecular,
propriedades fisico-quimicos e sintese orgénica dos
farmacos, que s&o sustancias quimicas (grifos
nossos) utilizadas como principios ativos dos
medicamentos, para prevengéo, tratamento e cura de
doencgas.

E mais,

“A produgéo de medicamentos em escala industrial, por
meio de preparacdo de misturas medicamentosas
(mistura dos principios ativos e veiculos), é apenas a
fase final de um processo que teve inicio com a
pesquisa e sintetizagao, em laboratério, de
substancias quimicas. capazes de promover a cura
de doencas (farmacos), caracterizadas como um
processamento quimico de sintese organica, a partir
de compostos quimicos, como 0s carboquimicos,
petroquimicos, etc” (grifos nossos)

‘A producéo de farmacos de quarta geracdo é marcada
com o avango da Biologia Molecular, com o esforgo
continuado na sintese das substancias com agdo
anticancerigena e antiviral, com a introdugdo da
Quimica Combinatéria, com o refinamento dos
processos de produgdo de sintese (catalise) e com a
predominancia de produtos sintéticos sobre os
produtos naturais (aprox. 80%) por serem mais
adequados a preparacdo em grande escala e
permitirem a preparagcdo de uma série congénere, onde
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a estrutura do “protétipo” pode ser alterada de forma
planejada. (Quimica Medicinal)

“O objetivo basico da Quimica Medicinal esta inserido
na delineagdo de um sistema biolégico alvo, de
substiancias quimicas que sejam capazes de
perturbar esse sistema, e, entdo, descrever a
interagao entre os sistemas biolégicos e quimicos”.

E de pontuar-se que no Brasil, os Centros de Estudo de
Quimica Medicinal se tem instalado nas Universidades, sendo de se
destacar o NEQUIM — Nucleo de Estudos em Quimica Medicinal, do
Departamento de Quimica da Universidade Federal de Minas Gerais, 0
qual é constituido de pesquisadores de diferentes formacgdes cientificas, o
que caracteriza a multi e inter disciplinaridade do setor, para levar a efeito,
projetos de pesquisas como os de novas drogas potencialmente
antitumorais.

E evidente, pois, que para que um novo medicamento seja
desenvolvido, ou, para a modificacdo de uma estrutura quimica de algum
farmaco, com a finalidade de alterar a atividade farmacoldgica, é
necessaria a participagcdo de uma equipe multidisciplinar constituida de
Profissionais da Quimica, dos Farmacéuticos, dos Meédicos, dos
Bidlogos, e outros, onde a Quimica tem lugar de destaque ao longo de
todo o processo.

A titulo de ilustragcdo citaremos alguns ganhadores de
Prémio Nobel de Quimica, nos anos de 2001 e 2002, em trabalhos
orientados para a producao de medicamentos:

2001 — Premio NoseL be QuiMmicA.

“‘Producdo de Catalisadores para a sintese
assimétrica de moléculas quirais”

MERITO: A descoberta permitiu desenvolver a
sintese industrial do aminoacido L-dopa,
usado no tratamento do Mal de Parkinson.
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Os Prorissionais PrRemiabos foram:

a-Willian S. Knowles — Doutor em Quimica, pela
Universidade de Columbia — Estados Unidos.

b-K. Barry Sharpless — Doutor em Quimica, pela
Universidade de Standford — Estados Unidos.

¢ - Ryoji Noyori — Doutor em Quimica, pela Universidade
de Kyoto, e Diretor do Centro de Pesquisa em Ciéncia
dos Materiais daquela Institui¢ao.

2002 — Premio NogeL be Quimica.

“‘Desenvolvimento de métodos analiticos para
identificar e analisar macromoléculas”

MERITO: O desenvolvimento dos métodos analiticos,
tais como, a espectografia de massa e
ressonancia magnética nuclear,
revolucionou a pesquisa e o]
desenvolvimento de medicamentos, pois,
tais métodos facilitam a compreensao
das macromoléculas como as proteinas,
e a interacao destas. Em outras
palavras, faciltam o estudo dos
fendbmenos determinantes das funcdes
celulares no corpo humano, sendo certo
que para se desenvolver farmacos mais
adequados a tal modelacéo, ter-se-a que
conhecer melhor as proteinas, uma vez
que o objetivo dos principios ativos dos
medicamentos consiste em interagir
com uma proteina e modificar a sua
fungao, de forma a eliminar a patologia.

Os Prorissionais PrRemiabos foram:
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a-John B. Fenn - Licenciado em Quimica pela
Universidade de Yale — Estados Unidos.

b - Koichi Tanaha - Engenheiro Quimico pela
Universidade de Téquio — Japéo.

¢ - Kurt Wiithirchi — Licenciado em Quimica Inorganica
pela Universidade de Basel — Suiga.

2005 — Premio NoseL be Quimica

‘Revelacdo das regras ‘da danga’ da metatese,
uma reacdo organica vital nas industrias quimicas e
farmacéutica.

MERITO: A descoberta permitiu desenvolver
técnicas menos agresssivas ao meio
ambiente nas industrias quimica e
farmacéutica. Outrossim, a gama de
compostos obtidos pela metatese de
olefinas inclui  produtos naturais
essenciais para a pesquisa de novos
farmacos, feromonios de insetos,
herbicidas, aditivos para combustiveis e
polimeros de grande interesse comercial.
‘A técnica permitiu sintetizar em
laboratério produtos de alto valor
agregado, como a CIVETONA, util na
composicao de perfumes.”

Os Prorissionals PrRemiaDos foram:
a - lves Chauvin — Doutor em Quimica — Franga

Diretor de Pesquisa do Instituto Francés do Petrdleo
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b - Robert H. Grubbs — Doutor em Quimica - Estados
Unidos

Professor do Instituto de Tecnologia da Califérnia

¢ - Richard R. Schrock — Doutor em Quimica — Estados
Unidos

Professor de Quimica do Instituto de Tecnologia de
Massachusetts

Sala das Sessbes, em 12 julho de 2006.

Deputado NELSON MARQUEZELLI
PTB/SP

|



